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Il razionale

Il Ministero della Salute ha istituito il Registro nazionale e i Registri regionali
con la Legge 86/2012 “Istituzione del Registro nazionale e dei Registri regionali
degli impianti protesici mammari, obblighi informativi alle pazienti, nonché
divieto di intervento di plastica mammaria alle persone minori”.

Con il Decreto del Ministro della salute 19 ottobre 2022, n.207 e stato adottato
il Regolamento che disciplina il funzionamento del Registro nazionale degli
impianti protesici mammari.

Il Registro Nazionale degli impianti Protesici Mammari (RNPM) in Italia ¢ il
primo, nel panorama internazionale, ad essere stato istituito a norma di legge
presso il Ministero della salute, proprio con l'intento di dotare I’Autorita
competente sui dispositivi medici di maggiori strumenti con cui monitorare la
sicurezza dei pazienti impiantati e le protesi mammarie nella fase di post
commercializzazione, nel breve e lungo termine. Si tratta, inoltre, del primo
registro per il quale € prevista a norma di legge I'obbligatorieta dell’inserimento
dei dati e una gestione da parte di autorita pubbliche, presidio di trasparenza e
oggettivita nelle attivita di monitoraggio clinico ed epidemiologico.

Regione Lombardia ha istituito il registro regionale delle protesi mammarie con
la Delibera n. XIl/795 del 31 luglio 2023 con finalita di monitoraggio clinico,
rintracciabilita tempestiva dei pazienti in caso di necessita e monitoraggio
epidemiologico.

Con Delibera n. XI1/3720 del 30 dicembre 2024 (Regole di Sistema 2025),
nonché con i Decreti della Direzione Generala Welfare di declinazione degli
Obiettivi dei Direttori Generali, Regione Lombardia ha previsto, oltre al
presente intervento formativo, ulteriori interventi formativi capillari a cura di
ATS per sensibilizzare gli operatori sanitari sugli obblighi normativi nonché
sulle finalita della compilazione del registro come strumento di governance
clinica e per la gestione in sicurezza del paziente.



Il corso

Destinatari

Lattivita formativa & dedicata ai Direttori Sanitari delle Aziende del sistema
sociosanitario lombardo, ai referenti delle Breast Unit e ai referenti delle ATS, delle
aziende pubbliche e private accreditate.
| posti a disposizione sono due per azienda.

Metodologia didattica

Oltre alla presentazione del percorso formativo e previsto un momento di confronto
tra professionisti.

Responsabile scientifico

Olivia Leoni, Dirigente U.O. Controllo e monitoraggio dati, LEA ed outcome -
Direzione Generale Welfare

Responsabile di progetto

Alessandra Piazza, Accademia di formazione per il servizio sociosanitario lombardo —
PoliS-Lombardia

Segreteria organizzativa

Accademia di formazione per il servizio sociosanitario lombardo — PoliS-Lombardia
Email: accademia.pianoformativo@polis.lombardia.it

Partecipazione e crediti ECM

La soglia minima di partecipazione richiesta e il totale delle ore previste.

Secondo le indicazioni contenute nella D.G.R. n. VII/18576 del 05/08/2004 e
successive modifiche e nel Decreto Direzione Generale Welfare n. 19280 del
29/12/2022, I'evento & accreditato ECM. All’evento sono assegnati n. 3 crediti ECM.
L'attestato crediti sara rilasciato solo ed esclusivamente ai partecipanti che avranno
raggiunto la soglia minima di partecipazione.



Il corso

Modalita di iscrizione all’evento formativo

La partecipazione all'evento & a titolo gratuito, poiché liniziativa & prevista
all'interno del Piano triennale degli interventi formativi rivolto al personale del
Servizio Sociosanitario Regionale (SSR) anno 2025 — 2027

La richiesta d’iscrizione deve essere effettuata attraverso la registrazione dalla
piattaforma online:

https://formazione.accademia.polis.lombardia.it/

E' necessario per prima cosa iscriversi al portale o rientrare in esso, se gia iscritti, con
le credenziali rilasciate dal sistema; occorre poi individuare il corso ed iscriversi. Il
sistema inviera conferma dell'avvenuta iscrizione.

descrizione modalita di valutazione dell’evento formativo

Al termine della giornata verra somministrato un questionario di customer
satisfaction


https://formazione.accademia.polis.lombardia.it/

Programma

Giovedi 3 luglio 2025
Sala Marco Biagi - Palazzo Regione Lombardia (ingresso N4) - Milano
dalle ore 15.00 alle ore 18.00

15.00 - 15.10

Saluti istituzionali

Mario Melazzini - Direttore Generale Welfare - Regione Lombardia
Alessandro Colombo - Direttore di Accademia di formazione per il servizio
sociosanitario lombardo

15.10- 15.40

Il registro degli impianti protesici mammari: un esempio per una nuova
governance sanitaria

Antonella Campanale - Direttore Ufficio 5 Vigilanza sui dispositivi medici, registri
dispositivi medici impiantabili e attivita ispettiva - Ministero della Salute

15.40 -16.10

Il Registro Regionale degli Impianti Protesici Mammari: inquadramento, obiettivi
per l'efficacia, la sicurezza e la valutazione epidemiologica e adempimenti LEA
Olivia Leoni - Dirigente UO Controllo e monitoraggio dati, LEA e outcome - Regione
Lombardia

16.10-16.30

Il monitoraggio dei dati del registro

Francesco Cideni - UO Controllo e monitoraggio dati, LEA e outcome - Regione
Lombardia

16.30-17.00

Neoplasie della mammella: la situazione in Regione Lombardia

Corrado Tinterri - Direttore Breast Unit presso IRCCS Humanitas Research Hospital
di Milano

17.00-17.30

Il ruolo e la partecipazione delle associazioni dei pazienti all’interno dei percorsi
previsti nelle Breast Unit della Lombardia

Rosanna D’Antona - presidente di Europa Donna ltalia



Programma

17.30-17.50
Il ruolo delle Direzioni Sanitarie per I'implementazione delle buone pratiche
Laura Chiappa - Dirigente UO Polo Ospedaliero - Regione Lombardia

17.50-18.00
Discussione e conclusioni
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Per contatti ed iscrizioni:
accademia.pianoformativo@polis.lombardia.it
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